Notice: information pour I' utilisateur

NorLevo 1,5 mg, comprimés
lévonorgestrel

Lisez attentivement toute la notice avant de prendre ce médicament prendre car se trouve
importante information dans pour vous.
Utilisez ce médicament toujours exactement comme décrit dans cette notice ou comme
votre médecin, pharmacien, droguiste ou GGD vous que a dit.
Conservez cette notice. Peut-étre aurez vous besoin de lui plus tard de nouveau
besoin.
Avez u encore questions? Contactez votre médecin, pharmacien ou droguiste.
Ressentez -vous des un des effets secondaires mentionnés dans la section 4 figurent?
Ou présente vous un effet secondaire qui n'est pas dans cette notice mentionné?
Contactez alors votre médecin ou pharmacien.

Dans cette notice:

N —

Qu'est-ce que NorLevo en pourquoi est ce médicament utilisé?

Quand ne devez-vous pas ce médicament utiliser ou devez vous faire particulierement
attention avec étre étre?

Comment utilisez vous ce médicament?

Effets indésirables

Comment conservez vous ce médicament?

Contenu de I' emballage et autres information

o0 kW

1. Qu'est-ce que NorlLevo et a quoi sert ce médicament ?NorlLevo
est un contraceptif d'urgence oral contraceptif d'urgence.
Qu'est-ce que contraception d'urgence?

Contraception d'urgence est une méthode qui est destinée a prévenir une grossesse apres un
rapport sexuel non protégé ou en cas d'échec de la.

Quand devez vous ce contraceptif d'urgence prendre?

Vous devez ce médicament dés que possible prendre ,de préférence dans 12 12 heure et pas
plus tard que 72 heures (3 jours) aprés le rapport sexuel non protégé ou apreés I' échec d' une
méthode contraceptive . Comment. Comment plus vite ce médicament apres le non protégé
rapport sexuel est pris, mieux il fonctionne . Cemédicament peut seulement prévenir que vous
vous enceinte devient si vous le dans 72 heures aprés le rapport sexuel prenez. Le
médicament ne fonctionne pas si vous étes déja enceinte . Si vous apres prise de ce
médicament rapports sexuels non protégés rapports sexuels avez, ne le médicament pas
empécher que vous enceinte devenir.

Il est démontré que ce médicament 52% a 85% des grossesses attendues prévient.

Si vous pour une des raisons suivantes soupgonnez que vous enceinte peut étre:
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VOous avez eu des rapports sexuels sans contraception contraceptionvous avez

oublié de votre pilule contraceptive pilule contraceptive temps de prendre a prendre;
le préservatif de votre partenaire est cassé s'est déchiré, s'est déplacé ou s'est
enlevé ;vous avez peur

que votre stérilet a bougé détaché;

votre pessaire de votre cape cervicale est déplacé ou vous avez I' trop tot retiré,;
vous craignez que la méthode du coit interruptus ou la méthode du rythme a échoué;
dans le cas de viol.

Ce médicament arréte la libération d'un ovule par votre votre ovaires. Il ne peut pas empécher
qu' un ovule fécondé s' implante dans I' utérus.

Ce comprimé est uniquement destiné a contraception d'urgence, ne comme méthode
contraceptive car elles moins efficaces sont que la «normale» pilule contraceptive (« la
pilule»).

Ce médicament est pas destiné aux filles précédant a leur premiére menstruation.

2. Quand ne pouvez-vous ce médicament pas utiliser ou devez u er extra prudent avec étre?

Quand pouvez-vous ce médicament ne pas utiliser?
Vous étes allergique a un des composants de ce médicament. Ces substances pouvez
vous trouver dans rubrique 6.

Quand devez vous faire attention étre avec ce produit?

Le utilisation de ce médicament est déconseillée dans les cas suivants:
si vous avez eu une grossesse extra-utérine(ectopique grossesse par le passé eu (ceci
est le cas si le bébé se en dehors de I'utérus se développe);
si vous une infection de vos trompes de Fallope a eu (salpingite);
si vous avez des antécédents ou familiaux de de un facteur de risque connu pour
thrombosecaillots sanguinscaillots sanguins
si vous avez une grave maladie digestive qui affecte I' absorption des aliments et
médicaments réduit;
si vous avez de graves problemes hépatiques ou un grave maladie de I' intestin gréle,
comme la maladie de Crohn.

Une précédente grossesse extra-utérine (ectopique) et une un antérieure inflammation des
trompes de Fallope augmentent le risque d' une (nouvelle) grossesse extra-utérine grossesse.
vous devez consulter si comme u précédemment un extra-utérine (ectopigue) grossesse ou
une inflammation des trompes de Fallope avez eu contacter prendre avec votre médecin
avant vous ce médicament utilisez.

Utilisez contraception d'urgence seulement occasionnellement et en cas d'urgence et pas
comme, ou en remplacement de ordinaire méthodes contraceptives parce que:

il ne dans tous les cas grossesse prévenir;

le risque de un excés de hormones un déséquilibre de la cycle peut provoquer.
Par contraception d'urgence peut une grossesse ne pas étre interrompue.

Si vous dans le méme cycle menstruel (plus de 72 heures il y a) déja une fois auparavant non
protégée rapport sexuel a eu, peut déja une fécondation avoir eu lieu. L' utilisation de ce
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médicament apres le deuxiéme fois rapport sexuel peut donc aucune grossesse plus
empécher.

Il n'est pas recommandé d' utiliser ce médicament que un fois dans un cycle menstruel dans
prendre prendre parce que cela votre cycle peut perturber.

Ce médicament fonctionne pas zo bien que les méthodes contraceptives (la pilule,
préservatif). Votre médecin peut vous informer sur les méthodes de longue long terme qui
plus efficace prévenir que vous tombez enceinte ..

utilisation de ce médicament médicament:
doit étre exclue par par un test de grossesse effectuer a faire:
si votre prochaine période menstruelle plus de cing jours en retard est;
en cas de anormal perte de sang, aussi a la date prévue des menstruations.

Toutes les femmes doivent aussi rapidement que possible aprés un rapport sexuel non
protégé prendre une contraception d'urgence . Il. Il étre indications que ce médicament peut-
étre moins efficace pourrait étre chez un poids corporel élevé ou un indice de masse
corporelle (IMC) plus élevé, mais ces données étaient limitées et non concluantes. C'est
pourquoi est ce médicament pour toutes les femmes recommandé, indépendamment de leur
poids ou IMC.

Vous est conseillé contact avec de prendre avec votre médecin, pharmacien ou droguiste si
VOus vous inquiétez de concernant éventuels problémes dans pansement avec le prise de
contraception d'urgence.

Si vous pendant le rapport sexuel n'avez pas préservatif utilisé (ou si il s'est déchiré ou glissé
dérapé) est-il possible que vous une maladie sexuellement transmissible (sexuellement
transmissible maladie, MST) ou le VIH-virus avez contracté. L' utilisation de la pilule
contraceptive d'urgence offre aucune protection contre sexuellement transmissibles maladies
ou contre infection par le VIH-virus et peut les précautions (précaution)mesures chez risque
de transmission ne pas remplacer (voir «Autres informations» en bas de cette notice).

Enfants et adolescents jusqu'a 18 an

Le efficacité de NorLevo chez les jeunes (jusqu'a 18 ans) est comparable a celle chez les
adultes. La posologie pour les jeunes est identique a qui pour adultes. Prenez ce médicament
pas avant la premiére menstruation.

Utilisez vous encore d'autres médicaments?

Utilisez u encore autres médicaments ou avez vous que récemment fait ?Informez cela a
votre pharmacien , médecin oudroguiste . Cela. Cela s'applique également aux médicaments
pour lesquels aucune ordonnance n'est nécessaire et médicaments a base de plantes.

Certains médicaments peuvent faire en sorte que NorLevo soit moins bien fonctionne. Si vous
avez utilisé derniéres 4 semaines un des médicaments avez utilisé qui ci-dessous sont
mentionnés, alors peut NorLevo moins approprié pour vous sont. Un médecin peut vous un
autre contraceptif d'urgence prescrire, comme un stérilet en cuivre (DIU-Cu), qui par un
médecin doit étre placé. Si un stérilet pour vous aucune option n'est pas ou si vous ne
immédiatement chez votre médecin pouvez aller, prenez alors deux fois autant de NorLevo
dans:
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- barbituriques et médicaments contre I'épilepsie (comme primidone, phénytoine,
carbamazépine)

- médicaments contre la tuberculose (comme rifampicine, rifabutine)-

- hiv médicaments (ritonavir, efavirenz)

- un médicament contre infection fongique (griséofulvine)

- remédes a base de plantes avec millepertuis (Hypericum perforatum)

Consultez votre médecin, pharmacien ou droguiste si vous conseil besoin avez sur combien
comprimés vous devez prendre.

Consultez dés que possible possible aprés vous avez comprimés pris avec un médecin pour
exclure une grossesse et pour des conseils supplémentaires sur un autre avis fiable forme de
réguliére contraception (voir aussi rubrique 3 « Comment prenez vous ce médicament » pour
plus d'informations).

Aussi peut NorLevo le fonctionnement de autres médicaments affecter:
- un médicament qui ciclosporine est appelé (utilisé pour le systéme immunitaire de
supprimer).

NorLevo ne doit pas étre utilisé en combinaison avec médicaments contenant ulipristal
acétate ..

et allaitement Si vous

enceinte enceinte étes:

Si vous étes déja enceinte étes, peut ce médicament cette grossesse pas interrompre.

Si vous ce médicament utilisez et toutefois enceinte devenez, sont il n'y a aucun indication
gue cela nuisible est pour le bébé (foetus). Cependant, vous ne devez pas ce médicament pas
utiliser si vous enceinte bent.

Si vous apres prise de ce médicament enceinte devenez, vous devez contacter pour prendre
avec votre médecin. Votre médecin veut puis peut-étre vérifier si vous aucune extra-utérine
grossesse avez (le bébé se développe quelgue part en dehors de votre utérus). Ceci est
particulierement important si vous séveres douleur dans votre ventre ressentez apres la prise
de ce médicament ou si vous avez déja une fois eu une grossesse extra-utérine (ectopique)
grossesse ou un opération a vos trompes de Fallope ou une maladie inflammatoire du bassin
avezeu..

allaitez allaitement donne:

Allaitement est possible. Mais parce que Iévonorgestrel est excrété dans le lait maternel, il est
prudent de donner le sein juste avant la prise du comprimé de donner et pendant 8 heures
apres prise de ce médicament le lait maternel a tirer et lait a jeter a jeter. Si vous pendant
cette période lait tirez, devez vous le jeter.

Demandez votre médecin ou pharmacien pour conseil avant de un médicament va utiliser.
Aptitude a conduire et I' utilisation de machines
Apreés prise de ce produit certaines femmes ont ressenti de la fatigue en vertiges (voir

rubrique 4 “Effets indésirables”): ne conduisez pas et n'utilisez pas de machines si vous
ressentez des effets ceux-ci symptomes.
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Il n'y a aucune étude réalisée sur |'effet de cet médicament sur la conduite et sur la capacité a
utiliser des machines . servir.

NorLevo contient lactose monohydraté

Ce médicament contient lactose monohydraté. Si votre médecin vous a dit que vous
certaines types de sucres ne tolérez pas bien tolérez, contactez-le /elle avant vous ce
médicament allez utiliser.

3. Comment utilisez vous ce produit?

Utilisez ce médicament toujours précisément comme dans la notice indiqué ou comme votre
médecin, pharmacien ou droguiste vous I'a dit .. -vous sur le bon ? utilisation? Contactez votre
médecin.

NorLevo peut a tout moment de votre cycle menstruel étre pris, en supposant que vous
n'étes pas enceinte ou pense que vous enceinte pourriez étre .Ne pas macher le comprimé ne
pas macher, mais l'avaler entier entier avec de I'eau. Avalez

le comprimé aussi rapidement que possible .Le de préférence dans 12 heures, mais en
tout cas pas plus tard que 72 heures (3 jours) aprés que vous ayez eu des rapports
sexuels non protégés . Ne retardez pas. Réglez le prendre du comprimé pas de.
Comment plus vite vous prenez le comprimé aprées le non protégé rapport sexuel
prenez, mieux ¢a fonctionne . Le comprimépeut seulement prévenir prévenir que vous
tombez enceinte devenez, si vous le prenez dans les 72 heures aprés un rapport sexuel
non protégé.

Si vous un des médicaments utilisez qui assurer peuvent faire que NorLevo moins bien
fonctionne (voir rubrique ci-dessus “Autres médicaments et NorLevo”) ou si vous dans
le passé 4 semaines un de ces médicaments a utilisé, alors peut NorLevo moins
approprié pour vous étre. Votre médecin peut vous alors un autre contraceptif
d'urgence prescrire, comme un stérilet en cuivre (CulUD). Si un stérilet en cuivre pour
vous n'est pas une option ou si vous ne immédiatement chez votre médecin pouvez
aller, prenez alors deux fois autant de NorLevo (donc au méme moment tous les
comprimés prendre).

Si vous utilisez déja un régulier méthode contraceptive utilisez comme la pil
contraceptive, alors pouvez vous la prendre a I' habituel moment continuer a prendre.
Dans le cas ou vous aucun menstruelle saignement dans la prochaine période sans
pilule a, alorsvous devez faire un test de grossesse pour exclure une grossesse de
facon sare.

Si vous dans trois heures apres la prise du comprimé devez vomir, vous devez immédiatement
prendre un autre comprimé . Contactez votrepharmacien votre pharmacien, arts de
pharmacien, si vous encore un comprimé nécessaire avez.

Apres |' utilisation de ce médicament vous devez utiliser un contraceptif utiliser (préservatif,
spermicide ou un diaphragme )jusqu'a la prochaine période menstruelle commence . Si
vousapres |' utilisation de de ce médicament encore non protégée rapport sexuel a (aussi si ce
dans le méme cycle menstruel est), protége ce médicament ne de nouveau contre un
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grossesse. Si vous utilisez fait de un méthode contraceptive comme la pilule contraceptive
orale , alorsvous devez sert cette comme d'habitude utiliser a rester continuer.

Votre médecin peut vous conseiller sur les méthodes contraceptives pour le long terme qui
seront plus efficaces préviendront empécheront que vous enceinte devient.

Si vous ordinaire hormonale contraception continuez utilisiez comme la pilule contraceptive
et vous dans votre période sans pilule aucune perte de sang n'avez pas, consultez alors votre
médecin pour Vérifier si vous n'étes pas enceinte . Votre

prochaine menstruation aprés que vous ayez pris ce médicament ingéré

Aprés le utilisation de ce médicament est votre menstruation habituellement normale et
commencera ceci au jour prévu commencer; parfois sera ceci cependant un quelques jours
plus tard ou plus tot sont.

Si votre menstruation plus de 5 jours en retard est, ou inhabituellement Iégere de lourd est, ou
si vous pour un autre raison pensez que vous enceinte étes, devez vous avec un test de
grossesse (faire) vérifier si vous enceinte étes. Si vous toutefois aprés prise de ce
médicament enceinte devenez, il est important que vous votre médecin consultiez.

Avez -vous trop de ce médicament utilisé ?ll

n'y a pas de rapports d'une intoxication aigue ou d'effets nocifs graves aprés le prendre de
trop de ce médicament en une fois . Vouspouvez cependant avoir des nausées,
vomireffectivement ou vomir de vaginale saignements obtenir. U devez pour conseil
contacter prendre contact avec votre médecin, pharmacien ou droguiste.

4. Effets indésirables

Comme chaque médicament peut aussi ce médicament avoir des effets secondaires, bien
quetout le monde ne les ressente pas . Les.

suivants peuvent survenir sont observés:

Trés souvent (se produisent chez plus de 1 sur 10 utilisateurs ):vertiges
vertigemaux de téte ;nausées
nauséedouleurs abdominales douleur abdominale;
sensibles seins, retard de la menstruation, lourdes menstruations, saignements,
douleurs utérines;
fatigue.

Souvent (surviennent fréquemment chez moins de 1 sur 10 utilisateurs):
diarrhée, vomissements;
douleurs menstruelles.

Non connu (ne peut avec les données disponibles pas étre déterminé):
Depuis ce médicament sur le marché est ont été thrombo-emboliques événements
(caillots sanguins) signalés.
Réactions allergiques, telles que gonflement de la gorge et dans le visage et éruption
cutanée peuvent survenir aprés prise de ce médicament.
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Le signalement des effets indésirables

Avez-vous vous souffrez de effets secondaires, contactez votre médecin. Cela s'applique
également pour d'éventuels effets secondaires qui ne sont pas dans cette notice. Vous
pouvez effets secondaires également directement signaler via le Néerlandais Effets
Indésirables Centre Lareb, site web : www.lareb.nl. En signalant a signaler, vous pouvez nous
aider plus d'informations a obtenir sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conservez -vous ce médicament?
Hors de la vue et portée des enfants conserver.
La plaquette dans I' emballage extérieur conserver pour protéger contre la lumiére.

N'utilisez ce médicament plus aprés la date de péremption qui est indiquée mentionné sur le
boite et le blister aprés « EXP ». La date de péremption fait référence a le dernier jour de ce
mois.

Utilisez ce médicament non si vous visibles signes de détérioration remarquez; le produit doit
alors étre retourné ramené votre pharmacien ..

médicaments médicaments ne par le évier ou les toilettes et jetez -les ne dans la poubelle.
Demandez a votre pharmacien ce que vous devez faire avec les médicaments que vous devez
faire dont vous ne plus utilisé. Elles sont alors de une maniére responsable détruites et ne pas
dans I'environnement se retrouvent ..

6. de I' emballage et dans autres informations

Quelles substances contiennent il y a dans ce médicament?
La substance active dans ce médicament est le |évonorgestrel. Les
autres substances dans dans ce médicament sont: lactose monohydraté, amidon de
mais, povidone, colloidal silice anhydre, stéarate de magnésium.

Levonorgestrel appartient a un groupe de médicaments que I'on désigne comme
contraceptifs d'urgence.

Comment se présente NorLevo 1,5 mg et combien contient un emballage ?Un

NorLevo NorLevo 1,5 mg comprimé est un blanc, rond biconvexe comprimé avec inscription
du code NL 1.5 sur une face.

Chaque emballage contient un comprimé avec 1,5 mg de |évonorgestrel.

Titulaire de I' autorisation pour la mise sur le marché apporter
Laboratoire HRA Pharma

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

France

Fabricants CENEXI
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17, Rue de Pontoise
95520 OSNY - FRANCE

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est

22 rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys Lez Lannoy — France

NorLevo 1,5 mg comprimés est inscrit au registre enregistré sous RVG 32303.

Si vous apres la lecture de ce notice encore quelque part pas sdr de cela ou si vous questions
avez, contactez votre pharmacien ou médecin ou consultez le site de Rutgers WPF
(www.rutgerswpf.nl).

Ce médicament est enregistré dans les Etats membres de I'EEE sous les noms : Pays-
BasNorLevo 1,5 mg, comprimés Autriche
Vikela 1,5 mg comprimé Cette

notice notice est pour le derniére approuvé en mai 2025.

AUTRES INFORMATIONS
a) Quelques informations sur le cycle menstruel et contraception

- Le cycle menstruel
Le cycle menstruel est le temps entre deux périodes menstruelles. Habituellement dure
le cycle 28 jours, mais la durée peut varier d'une femme a l'autre différer. Une femme
menstrue seulement lorsque elle pas enceinte est.

- Fécondation
Au milieu de chaque cycle se produit un un ovule (ovule) libéré dans un des 2 ovaires
(ceci moment s'appelle ‘ovulation’ ou ‘ovulation’). Habituellement se produit au
ovulation milieu du cycle se produit, mais cela peut également a tout autre moment
pendant le cycle se produire.
Apres le rapport sexuel peuvent masculines spermatozoides (spermatozoides) I' ovule
libéré s'approcher ceuf venir ovule féconder ( c.-a-d. .une. d'un spermatozoide avec I
ovule ce qui forme un embryon est formé ). formé).
Aprés quelques jours, I' ceuf fécondé s' implante dans I' utérus et commence la
grossesse.

- Contraceptifs (contraception)
Avec méthodes contraceptives peut étre prévenu:
- ovulation: avec l'aide de la pilule contraceptive
- fécondation (fusion d' un spermatozoide avec I' ovule): avec aide de la préservatif
- implantation d' un ovule fécondé dans I' utérus: avec l'aide du stérilet.

- Pilules contraceptives d'urgence
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Par |' utilisation de pilules contraceptives d'urgence est aprées rapports sexuels le
ovulation bloqué ou retardé ou est la implantation de I' ovule fécondé empéchée. Elles
ne fonctionnent pas comme de implantation déja a eu lieu.

Quand une femme rapport sexuel a sans utilisation d' une méthode contraceptive peut la
probabilité de grossesse pas étre exclu.

Si vous ce médicament avez pris, mais aucune méthode contraceptive utilisez, est fortement
recommandé de un médecin ou GGD a consulter. Vous recevrez alors des conseils sur la
méthode contraceptive qui pour vous est le plus appropriée .

b) Conseils en cas de risque de transmission de une sexuellement transmissible maladie

Si vous non protégée rapport sexuel avez, courez le risque d'attraper une sexuellement
transmissible maladie de contracter, surtout si vous le sexuelle antécédents de votre
partenaire ne connaissez ou si vous plusieurs partenaires avez. Pour questions pouvez u a
juste titre chez votre médecin, pharmacien ou GGD.

GLOSSAIRE

Extra-utérine (ectopique) grossesse: une grossesse qui se développe en dehors de
utérus, généralement dans une des trompes de Fallope. Parmi les symptdmes figurent
douleurs abdominales persistantes, régles manquées, saignements vaginaux, signes de
grossesse (nausées, seins sensibles). Si vous présentez de tels symptdmes, vous devez
immédiatement consulter votre médecin pour avis.

Salpingite: infection des trompes de Fallope. Parmi les symptémes figurent douleurs
abdominales, fiévre et écoulement vaginal abondant.
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